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Be s chr e ibung 



Verfahren zur Uberprufung der Einhaltung einer einem medizi- 
nischen Arbeitsablauf zugeordneten Durchf iihrungs vor schr i f t 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Uberprufung der Ein- 
haltung einer einem medizinischen Arbeitsablauf zugeordneten 
Durchf iihrungs vorschrift . 



10 Viele rnedizinische Arbeitsablauf e sind mit Durchfuhrungsvor- 
schriften behaftet. Fur klinische Studien existieren Studien- 
protokolle, welche bis ins letzte Detail ausgearbeitete Vor- 
schriften, sogenannte SOPs (Standard Operating Procedures) 
enthalten. Hierdurch sind z.B. die Ein- und Ausschlusskrite- 
15 rien fur die Einschreibung von Patienten als Teilnehmer der 
klinischen Studie genauestens festgelegt. Fur rnedizinische 
For s chungs vorhaben, z.B. im Rahmen einer Dissertation, exis- 
tieren beliebig komplexe Vorgaben zur Durchf uhrung bestimmter 
Arbeitsablauf e . Fur alltagliche Arbeitsablauf e in einem Kli- 

2 0 nikbetrieb existieren fur Diagnosen, Therapien oder Routine- 

behandlungen mehr oder weniger detaillierte rnedizinische 
Leitlinien. Die Durchf uhrungsvor schr if ten konnen hierbei 
gleichermaSen fur Patienten, Arzte oder sonstiges medizini- 
sches Personal gelten. 

Der rnedizinische Alltag zeichnet sich durch eine Reihe von 
Medienbruchen in Arbeitsablauf en aus . An einem derartigen Me- 
dienbruch werden Daten von einem Medium zum nachsten ubertra- 
gen, z.B. von einem Ausdruck oder Notizzettel abgelesen und 

3 0 in ein Formular eingetragen, im Gedachtnis gemerkt und spater 

notiert oder von einem Display abgelesen und in ein Datenter- 
rninal eingetippt, 

Fiir manche Medienbruchstellen sind zwar SicherheitsmaSnahmen 
35 vorgesehen, z.B. die unabhangige doppelte Dateneingabe von 

Daten typis ten, die Daten von einem Formular in ein Datenver- 
arbeitungs system eingeben, dennoch liegen an jeder Medien- 
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bruchstelle potentielle Fehlerquellen fiir die zu ubertragen- 
den Daten vor. AuSerdem sind durch viele Medienbruche einfa- 
che Moglichkeiten zur aktiven Manipulation von Daten gegeben. 
So werden z.B. wegen finanzieller Interessen an einer Klinik 
5 wissentlich ungeeignete Patienten fur eine klinische Studie 
eingeschrieben, wenn derartige Patienten schwer zu finden 
sind, da die Klinik einen bestimmten Geldbetrag pro einge- 
schriebenem Studienteilnehmer erhalt. Auch werden z.B. aus 
humanitaren Griinden fur eine klinische Studie ungeeignete Pa- 
10 tienten ausgewahlt, die eine Therapie nicht bezahlen konnen, 
die sie im Rahmen einer klinischen Studie kostenlos erfahren 

• oder um im Falle einer kurzen Lebenserwartung einen Hof fung 
versprechenden Wirkstoff verabreicht zu bekommen. 

15 An Medienbruchstellen werden oft z.B. wegen der Begrenzung 
des Arbeitsaufwandes nur wenige Daten von einem Medium zum 
nachsten ubertragen. Begleitende Inf ormationen, die bei der 
Datenerhebung im ersten Medium zusatzlich entstehen und die 
Verlasslichkeit der Daten stutzen, gehen verloren. Zum Bei- 

20 spiel werden bei der elektronischen Aufnahme eines Rontgen- 

bildes nach dem D I COM- Standard viele Zusatzinf ormationen, wie 
Belichtungsdauer, Beschle un i gung s s p annung , Zeit und Datum der 
Aufnahme, Frequenz der Strahlung mit dem Bild abgespeichert . 

•Beim Ausdruck des Bildes auf Papier werden diese Informatio- 
nen nicht mit ausgedruckt und gehen verloren. Ein nachtragli- 
ches Zugreifen auf derartige Daten ist nur schwer moglich o- 
der unmoglich. Bei einem spateren Vergleich sollen nur Bilder 
verschiedener Patienten verglichen werden, die mit derselben 
Beschleunigungsspannung aufgenommen wurden. Diese Information 
3 0 ist aber auf den ausgedruckten Bildern unwiederbringlich ver- 
loren. Der Vergleich kann nicht verlasslich durchgefuhrt wer- 
den. 

Die Einhaltung von Durchfuhrungsvorschrif ten fur medizinische 
3 5 Arbeitsablaufe wird heute lediglich durch Unterschrift der 
verantwortlichen Personen bestatigt. Ist der Arbeitsablauf 
eine Messung, steht an dessen Ende neben der Unterschrift 
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meist nur der Messwert, bei einer reinen TherapiemaSnahme gar 
keine weitere Information zur Verfiigung, urn seine tatsachli- 
che Durchf uhrung zu iiberpriif en. Die nachtragliche Uberprufung 
der Einhaltung der Durchf uhrungsvorschrif t fiir den medizini- 
5 schen Arbeitsablauf ist also auf die Kontrolle der Unter- 
schrift beschrankt. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Uberprufung 
eines mit einer Durchf uhrungsvorschr if t behafteten Arbeitsab- 
10 laufes zu verbessern. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Uberprufung 
der Einhaltung einer Durchf uhrungsvorschr if t, wobei die 
Durchf uhrungsvorschr if t einem medizini schen Arbeitsablauf zu- 
15 geordnet ist. Das Verfahren weist folgende Schritte auf: Mit 
dem Arbeitsablauf korrelierte Daten werden in einem Datenver- 
arbeitungsgerat automatisch erfasst und gespeichert. Fiir die- 
se Daten werden in einem Prufsystem Priif kriterien gespei- 
chert, wobei die Priif kriterien mit der Durchf uhrungsvor- 
20 schrift korreliert sind. Der Arbeitsablauf wird durchgefiihrt . 
Das Prufsystem liest die Daten aus dem Datenverarbeitungsge- 
rat aus. Das Prufsystem wertet die Daten anhand der Priif kri- 
terien aus und ermittelt den Grad der Einhaltung der Durch- 
f uhrungsvorschrif t . 

Ein medizinsicher Arbeitsablauf ist z.B. die Einschreibung 
von Patienten in eine klinische Studie, die Erhebung eines 
Messwertes an einem Patienten (Blutdruck, Puis) oder in einem 
Labor (Blutwerte anhand einer Blutprobe) , eine an einem Pati- 
3 0 enten durchgefuhrte Untersuchung, Behandlung oder Therapie, 

die Einnahme oder Gabe eines Medikamentes durch einen Patien- 
ten oder Arzt, die Ausfiihrung bestimmter Aktionen durch einen 
Patienten wie sportliche Betatigung, Einhaltung einer Ruhe- 
phase und die Einnahme einer bestimmten Korperhaltung (Sit- 
35 zen, Liegen) . 
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Den Arbeitsablauf en zugeordnete Durchfuhrungsvorschrif ten 
sind Vorschriften oder Anweisungen im Rahmen von Forschungs- 
vorhaben, SOPs von klinischen Studien oder Leitlinien fur rae- 
dizinische Vorgange oder Behandlungen, Standard- 
Prozessschritte oder Messvorschrif ten. Ein- und Ausschluss- 
kriterien fur eine klinische Studie, Anweisungen an einen Pa- 
tienten oder Arzt, bestimmte Zeitpunkte oder Zeitdauern fur 
korperliche Betatigungen oder Untersuchungsmethoden einzuhal- 
ten. 

Als Daten, welche mit dem Arbeitsablauf korreliert sind und 
in einem Datenverarbeitungsgerat automatisch erfasst, verar- 
beitet oder gespeichert werden, seien hier beispielhaft nur 
einige genannt: Personalien, Krankheitsgeschichte und Aufent- 
haltszeiten, die in einem Klinikinf ormat ions system, einer Pa- 
tientenakte, Gesundheitskarte oder ahnlichem gespeichert 
sind, charakterisieren einen Patienten und konnen so mit Ein- 
und Ausschlusskriterien einer klinischen Studie korreliert 
sein. Eintrage in elektronischen Kalendern, Einbuchungen in 
Klinikverwaltungssystemen oder Log-Dateien in Laborgeraten 
geben Aufschluss iiber Zeitpunkte oder Zeitdauern von Kranken 
hausaufenthalten, Arztbesuchen, der Nutzung bestimmter Vor- 
richtungen oder Gerate, z.B. eines Trirnmf ahrrades oder eines 
Laborplatzes. In Laborgeraten gespeicherte Daten uber Kalib- 
rierzeitpunkte, Kalibrierlosungen (durch Barcodeleser im Ge- 
rat erfasst) , Betriebsdauer , -parameter, Umgebungsvariablen 
(Raumtemperatur, Luf tf euchtigkeit ) eines Gerates, Aufnahmepa 
rameter eines Rontgenbildes usw. geben Aufschluss iiber Rand- 
bedingungen oder aufiere Umstande, unter welchen Messwerte, 
Bilder oder sonstige Daten erhoben werden. Je mehr dieser Da 
ten zur. Verfxigung stehen, desto genauer kann die Uberprufung 
der Durchfuhrungsvorschrif ten erfolgen, da -urn so mehr Infor- 
mationen auswertbar sind, die Einhaltung der verschiedenen 
Einzelheiten einer Vorschrift bei der tatsachlichen Durchfuh 
rung eines Arbeitsablauf es uberprxifbar machen. 
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Automatisch werden diese Daten in dem Sinne erfasst, dass sie 
eben bei der Durchf uhrung des Arbeitsablauf es ohne besonderes 
Zutun entstehen. So wird ein Patient in ein Klinikinf ormati- 
onssystem immer eingebucht, wenn er die Pforte passiert, Log- 
Dateien in Geraten werden stets mitgeschrieben, sobald das 
Gerat an die Stromversorgung angeschlossen ist. Die Termin- 
eintrage von Patientenbesuchen bei einem Arzt in einem Pra- 
xisverwaltungssystem erfolgen zwangslaufig im Rahmen der Ab- 
rechnung der arztlichen Leistungen. 

Als Priifkriterien sind samtliche nachprufbare Zusammenhange 
zwischen Durchfiihrungsvorschrif ten und gespeicherten Daten 
denkbar. Nachpriifbar sind z.B. vorgeschriebene Zeitpunkte o- 
der Zeitdauern durch die in Log-Dateien protokollierten Zei- 
ten, wie Anwesenheitszeiten von Personal oder Arzten. Es sind 
sowoh.1 Priifkriterien denkbar, die eine Einhaltung einer Vor- 
schrift bestatigen (Patient hatte einen Termin bei einem 
Arzt), als audi welche, die eine Einhaltung ausschliefien 

(Arzt war an fraglichem Tag gar nicht in der Klinik) . 1st ei- 
ne Kontrolluntersuchung durch einen Arzt z.B. 7 Tage nach ei- 
ner Medikamentengabe vorgeschrieben, kann als Prufkriterium 
die Termineintragung in dessen Praxisverwaltungs system be- 
nutzt werden. Die entsprechenden Priifkriterien werden im Ein- 

zelfall z.B. von einem Expertengremium festgelegt. 

Die Daten werden aus den entsprechenden Datenverarbeitungsge- 
raten ausgelesen und dem Pruf system zugefiihrt. Hierbei ist es 
unwesentlich, ob Prufsystem und Datenverarbeitungsgerat an 
einem Ort oder entsprechend entfernt voneinander stehen. So 
kann das Prtif system z.B. beim Sponsor bzw. Auftraggeber einer 
klinischen Studie stehen und Zugriff auf samtliche, z.B. eu- 
ropaweit verteilte Gerate in Priifzentren besitzen, urn deren 
Daten zu s amme In. 

Da das Prufsystem die Daten ausliest und entsprechend weiter 
verarbeitet bzw. weiterleitet , finden hier keine Medienbriiche 
mehr statt. Z.B. werden Messwerte so auf direktem Weg aus dem 
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Messgerat in die Studiendatenbank ubertragen. Die Ubertra- 
gungsfehler an Medienbriichen fur einen derartigen Messwert 
sind so vermieden. Durch die zusatzliche Auswertung der kor- 
relierten Daten steht im Gegensatz zur Uberprufung der blofien 
Unterschrift fur die korrekte Durchfuhrung eine objektive, 
nachvollziehbare und reproduzierbare Moglichkeit zur Verfu- 
gung, die tatsachliche Einhaltung der Pruf kriterien in jedem 
Einzelfall zu validieren. Durch die Auswertung von mit einem 
Messwert korrelierten Zusatzinf ormationen konnen z.B. nach 
Ermittlung der Messwerte Korrekturf aktoren errechnet werden, 
die veranderten Messbedingungen fur verschiedene Messwerte 
Rechnung tragen und somit die Messwerte vergleichbar machen. 

Durch. geeignete Methoden der Datenverarbeitung konnen nun die 
ausgelesenen Daten ausgewertet werden und auf Einhaltung der 
Pruf kriterien gepriift werden. 

Hierbei kann ein Grad der Einhaltung der Vorschrif ten, z.B. 
in Prozent ermittelt werden, der besagt, wie gut die Vor- 
schriften eingehalten wurden. Dies erlaubt die weitere Aus- 
wertung von Ergebnissen des medizinischen Arbeitsablauf es . 
Z.B. konnen Arbeitsablauf e, bei denen die Vorschriften mehr 
als 75% eingehalten warden, zu Vergleichen herangezogen wer- 
den und andere Arbeitsablauf e nicht berucksichtigt werden. 
Ein Vergleich liefert somit objektivere Werte, als wenn alle 
Arbeitsablauf e verglichen werden. 

Der Grad der Einhaltung kann auch aussagen, welche Teilvor- 
schriften und welche nicht befolgt wurden. So ist nachtrag- 
lich entscheidbar, ob z.B. das Nichtbef olgen einer Teilvor- 
schrift fur einen Vergleich mit anderen Arbeitsablauf en unwe- 
sentlich ist. Der Grad der Einhaltung kann aber auch zu einer 
einfachen Ja-/Nein-Entscheidung fuhren, also Einhaltung oder 
Nichteinhaltung der Durchf uhrungsvorschrif t . 

Im Gegensatz zur lediglichen Prufung der Bestatigungsunter- 
schrift ist durch das Verfahren eine automatische und we sent- 
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lich ausfuhrlichere, d.h. wesentlich mehr Informationen be- 
rucks ichtigende Validierung des Arbeitsablauf es moglich, wo- 
bei zur Validierung eine Vielzahl von Begleitparametern he- 
rangezogen werden konnen. Durch die somit objektivere Vali- 
5 dierung ist die Vergleichbarkeit medizinischer Arbeitsablauf e 
deutlich erhoht, auch wenn diese unter verschiedenen Bedin- 
gungen an verschiedenen Orten ausgefuhrt wurden. 

Die bewusste Manipulation von Arbeitsablauf en ist einge- 
10 schrankt, da objektive Kontrolldaten existieren, die alle 

mitmanipuliert werden muss ten. Durch Messung erhobene Daten 
sind also f alschungssicherer . Durchfuhrungsvorschrif ten kon- 
nen nicht mehr vergessen werden, wenn sie einmal im Prufsys- 
tem in Form eines Priifkriteriums gespeichert sind, da sie au- 
15 tomatisch mit alien anderen Kriterien uberpriift werden. Ins- 
gesamt wird die Qualitat des medizinischen Arbeitsablauf es 
und die von eventuell dabei erhobenen Daten deutlich erhoht. 
Das Priifverfahren kann nach jedem Arbeitsablauf automatisch 
oder handisch oder zeitlich periodisch unabhangig vom Ar- 
20 beitsablauf aktiviert werden. 

Findet als medizinischer Arbeitsablauf eine Erhebung klini- 
scher Daten statt, wobei der Erhebung als Durchfuhrungsvor- 
schrift ein Erhebungsprotokoll zugeordnet wird, so wird je 
nach Aufwand bzw. Komplexitat und Anzahl der Pruf kriterien 
bzw. mit dem Arbeitsablauf korrelierten Daten die Einhaltung 
der Durchfuhrungsvorschrif ten beliebig genau kontrolliert . 
Durch die beliebig genau sicherstellbare Befolgung der Durch- 
fuhrungsvorschrif ten wird z.B. die statistische Streuung von 
3 0 erhobenen Daten deutlich reduziert, weshalb zur Erreichung 
der gleichen Datenqualitat wesentlich weniger Daten erhoben 
werden mussen. Da die Datenqualitat der erhobenen klinischen 
Daten somit deutlich verbessert ist, kann z.B. in einer kli- 
nischen Studie die gleiche Ergebnisqualitat mit verringertem 
35 Aufwand erreicht werden. 
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Als medizinischer Arbeitsablauf kann ein Messwert fur eine 
klinische Studie an einem Patienten erhoben werden, und bei 
Einhaltung des Erhebungsprotokolls kann das Prufsystem den 
Messwert als giiltigen Messwert an eine Studiendatenbank iiber- 
geben. Hierdurch ist sicher gestellt, dass nur im Rahmen der 
Priifkriterien den Durchfuhrungsvorschrif ten geniigende Messun- 
gen und damit Messwerte als gultig erklart werden und in die 
Studiendatenbank eingehen. Die Qualitat einer klinischen Stu- 
die hangt entscheidend von der Datenqualitat in der Studien- 
datenbank ab. Durch das vorliegende Verfahren ist diese deut- 
lich erhoht, was zu einer Reduzierung der Teilnehmerzahl, da- 
durch zu erheblicher Kosteneinsparung und Zeitvorteil bei der 
Durchfuhrung klinischer Studien fuhrt. 

Als Prufsystem kann ein wissensbasiertes System verwendet 
werden, wobei die Durchfuhrungsvorschrif ten in Form eines Re- 
gelwerkes im wissensbasierten System abgelegt werden. Ein 
wissensbasiertes System ist z.B. ein Expertensystem. Wissens- 
basierte Systeme sind leicht erweiterbar, so konnen den 
Durchfuhrungsvorschrif ten leicht neue Priifkriterien zugeord- 
net und in ein bestehendes System eingebunden werden, wenn 
z.B. die Uberprufung einer bestimmten Durchfuhrungsvorschrif t 
unzureichend ist, ohne die laufende Arbeit des Systems unter- 
brechen zu mils sen bzw. samtliche bisherigen gespeicherten Re- 
gain anzupassen. 

Sind die Durchfuhrungsvorschrif ten als Module im Regelwerk 
hinterlegt, so konnen die Module z.B. verschiedenen Klassen 
zugeordnet sein, wie etwa Module, die immer wiederkehrenden 
Arbeitsablaufen zugeordnet sind, wie studienspezif ische Modu- 
le, Module die fur bestimmte Messroutinen standardisiert sind 
und in verschiedenen Arbeitsablaufen benutzt werden konnen. 
Andere Module beschreiben Grundregelen bestimmter Arbeitsab- 
laufe grundsatzlich und finden bei einer Vielzahl von Ar- 
beitsablaufen Anwendung . 
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Derartige modulare Systeme sind leicht erweiterbar, es kann 
auf bereits in vorherigen Arbeitsablauf en erprobte und be- 
kanntermagen fehlerfreie Module zuruckgegrif f en werden, ein 
Modul fur einen bestirnmten Arbeitsablauf muss nur einmal er- 
stellt werden und nicht jedes Mai neu. 

Das Verfahren kann nach jedem medizinischen Arbeitsablauf au- 
tomatisch ausgefuhrt werden. Hierdurch ist sicher gestellt, 
dass jeder Arbeitsablauf tatsachlich iiberpriift wird, was die 
Uberprufung der Einhaltung der Durchf uhrungsvorschrif ten z.B. 
im Gegensatz zu Stichproben deutlich erhoht . Die Uberprufung 
muss nicht jedes mal explizit angefordert werden und kann so 
nicht vergessen werden. 

Bei Nicheinhaltung der Durchf mirunsvorschr if t kann ermittelt 
werden, ob eine Wiederholung des Arbeitsablauf es moglich ist. 
Falls die Wiederholung moglich ist, kann eine Wiederholun- 
gauf forderung an den Durchf uhrenden des Arbeitsablauf es aus- 
gegeben werden. Bei der Verletzung einer Durchf uhrungsvor- 
schrif t kann eine direkte bzw. zeitnahe Meldung ausgegeben 
werden, urn entweder den Arbeitsablauf zu wiederholen oder der 
durchfuhrenden Person Hinweise auf Vorschrif tsverletzungen zu 
geben. So konnen systematische Fehler friih erkannt und korri- 
giert werden, so dass z.B. bereits der nachste gleichartige 
Arbeitsablauf korrekt, also entsprechend der Durchf uhrungs- 
vorschrif ten ausgefuhrt werden kann. 

Fur eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf die Aus- 
fuhrungsbeispiele der Zeichnungen verwiesen. Es zeigt in ei- 
ner schematischen Darstellung: 

Pig.l ein Ablauf diagramm fur die Durchf uhrung und Uberpru- 
fung eines medizinischen Arbeitsablauf es . 

Als medizinischer Arbeitsablauf wird im Beispiel im Rahmen 
einer klinischen Studie eine pH-Wert-Messung 2 an einer nicht 
darges tell ten, einem Patienten entnoramenen Blutprobe durchge- 
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fuhrt. Hierzu wird ein pH-Meter 4 benutzt. Das pH-Meter 4 ist 
prozessorgesteuert und verfiigt uber einen Datenspeicher , in 
dem eine Log-Datei 8 gefiihrt wird. Die Log-Datei 8 wird vom 
pH-Meter 4 erzeugt und verwaltet und enthalt verschiedene 
Eintrage: Geratetyp / Datum, Uhrzeit und Ergebnis, also pH- 
Wert 6 von pH-Wert-Messungen 2/ Datum und Uhrzeit der Gerate- 
kalibrierung und Typ der Kalibrierlosung . 

Im Studienprotokoll der klinischen Studie sind fur die Be- 
st immung des pH-Wertes 6 als Durchfuhrungsvorschrif ten fol- 
gende SOPs festgelegt: 

- Die pH-Wert -Me s sung 2 mit dem pH-Meter 4 liefert nur dann 
einen giiltigen pH-Wert 6, wenn es vorschrif tsmaSig kalibriert 
ist. 

- Vorschrif tsmaSige Kalibrierung bedeutet, dass das pH-Meter 
4 nicht langer als eine Woche vor der pH-Wert-Messung 2 mit 
der fur den Geratetyp des pH-Meters 4 zugelassenen Kalibrier- 
losung kalibriert wurde. 

- Fur den Geratetyp „A W des pH-Meters 4 ist die Kalibrierlo- 
sung „B U zugelassen. 

Fig. 1 zeigt schematisch die Vorgehensweise zur Durchfuhrung 
und Uberpriifung der pH-Wert-Messung 2. Zunachst wird die pH- 
Wert-Messung 2 von einer nicht dargestellten Laborkraft in 
einem medizinischen Labor durchgefuhrt . Als Ergebnis 10 der 
pH-Wert-Messung 2 liegen nach deren Abschluss der pH-Wert 6 
und die Log-Datei 8 im pH-Meter 4 in elektronischer Form vor, 
in Fig. 1 angedeutet durch den Pfeil 9. Die Inf ormationen der 
Log-Datei 8 sind somit die mit der pH-Wert-Messung 2 korre- 
lierten Daten. 

Die SOPs der klinischen Studie wurden von einem Expertenteam 
vor Beginn der Studie in Prufkriterien 14 umgesetzt in einer 
Datenbank 12 in elektronischer Form hinterlegt. Im vorliegen- 
den Beispiel lauten die Prufkriterien: 

- Zeitpunkt der Bestimmung des pH-Wertes 6 ist der in der 
Log-Datei abgelegte Wert. 
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- Das letzte in der Log-Datei 8 vermerkte Kalibrierdatum darf 
hochstens eine Woche vor dem Zeitpunkt der Bestimmung des pH- 
Wertes 6 liegen. 

- Fur das pH-Meter 4 Typ „A >X ist die zulassige Kalibrierlo- 
sung Typ „B W zu verwenden . 

Die Log-Datei 8, der pH-Wert 6 und die Priif kriterien 14 wer- 
den einem Priif system 18 zugefiihrt, dargestellt durch die 
Pf eile 11 und 13 . Aus der Log-Datei 8 werden vom Priif system 
18 Datum und Uhrzeit der pH-Wert-Messung 2 mit Datum und Uhr- 
zeit der letzten Kalibrierung verglichen. Die Daten werden 
anhand der Priif kriterien 14 auswertet und so die Einhaltung 
der SOPs, also der Durchfuhrungsvorschrif ten ermittelt. Der 
Vergleich liefert, dass die Kalibrierung 52 Stunden, also we- 
niger als eine Woche vor der Messung stattgefunden hat. Die- 
ses Priif kriterium 14 ist erfiillt. 

Der Log-Datei 8 entnimmt das Priifsystem 18 weiterhin, dass 
das fiir die Messung verwendete pH-Meter 4 die Typenbezeich- 
nung ,;A W tragt. AuSerdem ist in der Log-Datei 8 vermerkt, 
dass die letzte Kalibrierung mit der Kalibrierlosung „B" 
durchgefiihrt wurde. Dies wird vom pH-Meter 4 automatisch er- 
kannt, da ein auf einer Flasche mit Kalibrierlosung aufge- 
klebte Etikett mit Hilfe eines im pH-Meter eingebauten Barco- 
de-Lesers erkannt wird. Dieses Priif kriterium 14 ist also e- 
benfalls erfiillt. 

Die sich an den Priifschritt 16 in Richtung des Pfeils 17 an- 
schliefiende Entscheidung 2 0 liefert wegen der Einhaltung der 
Durchfiihrungsvorschrif ten 14 die Ja-Entscheidung 22, weshalb 
im Abschlussschritt 24 der pH-Wert 6 als giiltiger Messwert im 
Rahmen der klinischen Studie klassif iziert wird und in eine 
Studiendatenbank 26 aufgenommen wird. Da das Priifsystem 18 
iiber eine Schnittstelle zu einem PC der die Messung durchfiih- 
renden Laborkraft verfiigt, erhalt die Laborkraft unmittelbar 
nach erfolgter pH-Wert-Messung 2 die Riickmeldung, dass diese 
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zu einerti gultigen pH-Wert 6 gefuhrt hat und somit ordnungsge- 
maS abgeschlossen 1st. 

Wird eines der Prufkriterien 14 im Vergleich 20 nicht er- 
fxillt, z.B. well die Kalibrierung des pH-Meters 4 neun Tage 
vor der pH-Wert-Messung 2 stattfand, so liefert die Entschei- 
dung 2 0 eine Nein-Entscheidung 28. Der pH-Wert 6 wurde also 
nicht vorschrif tsmaSig bestimmt und darf somit nicht gemaS 
SOP in die klinische Studie einflieSen. 

Dies fiihrt zu einer Wiederholungspriifung 30, in der das Priif- 
system 18 gemaS der SOPs entscheidet, ob im konkreten Fall 
die pH-Wert-Messung 2 wiederholt werden kann, urn die Einhal- 
tung der Prufkriterien 14 bei einer weiteren pH-Wert-Messung 
2 zu ermoglichen und so doch noch zu einem gultigen pH-Wert 6 
zu gelangen. 

Im vorliegenden Fall ist die Bestimmung des pH-Wertes 6 im 
Blut des Patienten nicht wiederholbar , da die Blutprobe ver- 
braucht ist und eine neue Blutprobe nicht mehr genommen wer- 
den darf. Der Patient hat namlich inzwischen ein Medikament 
eingenommen, das den pH-Wert seines Blutes beeinflusst. 

Die Wiederholungspriifung 3 0 fuhrt deshalb zu einer Nein- 
Entscheidung 32. In einem Abschlussschritt 34 wird der Mess- 
wert 6 verworfen, also nicht in die Studiendatenbank 26 auf- 
genommen. AuEerdem wird eine Meldung an die Laborkraft ausge- 
geben, die diese dringend auffordert, das pH-Meter 4 fur die 
nachste Messung ordnungsgemaS zu kalibrieren. Die entspre- 
chende Vorschrif t aus den SOPs wird zur Erinnerung angezeigt. 

Fiihrt die Wiederholungspriifung 3 0 zu einer Ja-Entscheidung 
36 7 da noch eine Blutprobe des Patienten vorhanden ist, an 
dem eine erneute pH-Wert-Messung 2 stattfinden kann, ist es 
also mit dem Studienprotokoll vereinbar, dass die pH-Wert- 
Messung 2 wiederholt wird, so erfolgt ein Wi ederho lungs - 
schritt 38. Hier wird der aktuelle pH-Wert 6 verworfen und 
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vom Priif system 18 eine Meldung an die Laborkraft ausgegeben. 
Darin wird die Laborkraft auf gef ordert , das pH-Meter 4 vor- 
schrif tsmaSig zu kalibrieren und anschlieSend eine neue pH- 
Wert-Messung 2 durchzufuhren. Damit kehrt das Verfahren ent- 
lang Pfeil 40 zum ersten Schritt, namlich der erneuten Aus- 
fuhrung der pH-Wert-Messung 2 zuriick und der in Fig. 1 darge- 
stellte Verfahrensablauf wird erneut automatisch ausgelost. 
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Patentanspruche 

1. Verfahren zur Uberpriifung (16) der Einhaltung einer einem 
medizinischen Arbeitsablauf (2) zugeordneten Durchfiihrungs- 
vorschrift, mit folgenden Schritten: 

- mit dem Arbeitsablauf (2) korrelierte Daten (8) werden in 
einem Datenverarbeitungsgerat (4) automatisch erfasst und ge- 
speichert , 

_ in einem Priif system (18) werden mit der Durchfiihrungsvor- 
schrift korrelierte Priif kriterien (14) fur die Daten (8) ge- 
speicliert, 

- der Arbeitsablauf (2) wird durchgefiihrt , 

- das Priif system (18) liest die Daten (8) aus dem Datenverar- 
beitungsgerat (4) aus, 

- das Priif system (18) wertet die Daten (8) anhand der Priif - 
kriterien (14) aus und ermittelt den Grad der Einhaltung der 
Durchf uhrungsvorschrif t . 

2. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem: 

- als medizinischer Arbeitsablauf (2) eine Erhebung klini- 
scher Daten stattfindet, wobei der Erhebung als Durchf iih- 
rungsvorschrif t ein Erhebungsprotokoll zugeordnet wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, bei dem: 

- als medizinischer Arbeitsablauf (2) ein Messwert (6) fur 
eine klinische Studie an einem Patienten erhoben wird, 

- bei Einhaltung des Erhebungsprotokolls das Priif system (18) 
den Messwert (6) als giiltigen Messwert an eine Studiendaten- 
bank (26) ubergibt. 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- als Priif system (18) ein wissensbasiertes System verwendet 
wird, 

- die Durchfiihrungsvorschrift in Form eines Regelwerks im 
wissensbasierten System abgelegt wird. 
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5. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem die Durchfuhrungsvor- 
schrift als Modul im Regelwerk hinterlegt wird. 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprtiche, das 
nach jedem medizinischen Arbeitsablauf (2) automatisch ausge- 
fuhrt wird. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- bei Nicht-Einhaltung der Durchfuhrungsvorschrif t ermittelt 
wird, ob eine Wiederholung des Arbeitsablauf es moglich ist 
und falls ja, zur Wiederholung auf f order t; 

- bei Wiederholungsmoglichkeit eine entsprechende Wiederho- 
lungsauf f orderung an den Durchfuhrenden ausgibt. 
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Zusammenf assung 

Verfahren zur Uberpriifung der Einhaltung einer einem medizi- 
nischen Arbeitsablauf zugeordneten Durchfuhrungsvorschrif t 

Ein Verfahren zur Uberpriifung der Einhaltung einer einem me- 
dizinischen Arbeitsablauf zugeordneten Durchfiihrungsvor- 
schrift weist folgende Schritte auf : Mit dem Arbeitsablauf 
korrelierte Daten werden in einem Datenverarbeitungsgerat au- 
tomatisch erfasst und gespeichert* In einem Priif system werden 
mit der Durchfiihrungsvorschrif t korrelierte Priif kriterien fur 
die Daten gespeichert. Der Arbeitsablauf wird durchgefuhrt . 
Das Priifsystem liest die Daten aus dem Datenverarbeitungsge- 
rat aus. Das Priifsystem wertet die Daten anhand der Priif kri- 
terien aus und ermittelt den Grad der Einhaltung der Durch- 
fiihrungsvorschrif t • 

Figur 
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